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STRESZCZENIE
WSTĘP. W niniejszej pracy porównano koszty oraz
użyteczności terapii szybkodziałającymi i dwufazo-
wymi analogami insuliny (aspart) z insuliną ludzką
u chorych na cukrzycę typu 1 i 2.
MATERIAŁ I METODY. Analizę kosztów–użyteczności
przeprowadzono na postawie Modelu Cukrzycy
CORE, który dostosowano do warunków polskich.
Przeprowadzono dwa porównania: insulina aspart
v. insulina ludzka w schemacie wielokrotnych
wstrzyknięć w skojarzeniu z insuliną izofanową w
cukrzycy typu 1 oraz dwufazowa insulina aspart
v. mieszanka insuliny ludzkiej w cukrzycy typu 2.
W analizie uwzględniono poszerzoną perspektywę płat-
nika, czyli łączne koszty ponoszone przez płatnika pu-
blicznego i pacjenta. Efekty zdrowotne mierzono za
pomocą lat życia skorygowanych jakością (QALY).
WYNIKI. Cukrzyca typu 1. Średnia liczba zyskanych QALY
w grupie aspart wynosi 5,39, a w grupie insuliny ludz-
kiej — 4,85. Koszty leczenia jednego pacjenta przy sto-
sowaniu terapii insuliną aspart wynoszą 53 454 zł,
a koszty generowane przez insulinę ludzką: 50 048 zł.
Koszt uzyskania dodatkowego QALY wynosi 6351 zł.
Cukrzyca typu 2. Średnia liczba QALY dla dwufazo-
wej insuliny aspart wynosi 5,06, a dla mieszanki in-
suliny ludzkiej — 4,95. Koszty leczenia jednego pa-
cjenta przy stosowaniu terapii dwufazową insuliną
aspart wynoszą 30 079 zł, a koszty generowane przez
mieszankę insuliny ludzkiej — 24 970 zł. Koszt uzy-
skania dodatkowego QALY wynosi 49 425 zł.
WNIOSKI. Zarówno szybkodziałająca, jak i dwufazo-
wa insulina aspart poprawiają jakość życia chorych
na cukrzycę typu 1 i 2 w stosunku do leczenia insu-
liną ludzką i są terapiami opłacalnymi w warunkach
polskich. Świadczy o tym wysokość wskaźnika uży-
teczności kosztowej, którego wartość w obu przy-
padkach jest poniżej progu opłacalności przyjętego
w Polsce. (Diabet. Prakt. 2010; 11, 1: 24–34)
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ABSTRACT
INTRODUCTION. In this analysis costs and utilities of
treatment with rapid-acting and biphasic insulin
analogues (aspart) were compared with those of
human insulin in patients with type 1 and 2 diabetes
mellitus.
MATERIAL AND METHODS. This cost-utility analysis
was based on the CORE Diabetes Model, adapted to
Polish circumstances. Two comparisons were
performed: insulin aspart vs. human insulin in
a multiple injection regimen in type 1 diabetes mellitus
and biphasic insulin aspart vs. human insulin mixture
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in type 2 diabetes mellitus. The enhanced payer’s
perspective was adopted, i.e. total costs incurred by
the public payer and the patient were taken into
account. Health effects were expressed in quality-
-adjusted life years (QALY).
RESULTS. Type 1 diabetes mellitus. The mean number
of QALY gained was 5.39 in the aspart group and
4.85 in the human insulin group. Costs of treatment
per patient were 53,454 PLN for treatment with
insulin aspart and 50,048 PLN for treatment with
human insulin. The cost for an additional QALY
gained was 6,351 PLN.
Type 2 diabetes mellitus. The mean number of QALY
was 5.06 for biphasic insulin aspart and 4.95 for
human insulin mixture. Costs of treatment per
patient were 30,079 PLN for treatment with biphasic
insulin aspart and those generated by human insulin
mixture were 24,970 PLN. The cost for an additional
QALY gained was 49,425 PLN.
CONCLUSIONS. Both rapid-acting and biphasic insulin
aspart improve quality of life of patients with type 1
and 2 diabetes mellitus in comparison with human
insulin. In Polish circumstances they are cost-effective
treatment options. This was confirmed by a high
cost-utility ratio, which in both cases was lower than
the cost-utility threshold assumed in Poland. (Diabet.
Prakt. 2010; 11, 1: 24–34)
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Wstęp
Aktualne dane epidemiologiczne wskazują na
wzrastającą zachorowalność na cukrzycę oraz rosnącą
liczbę powikłań. Choroba ta ma ogromny wpływ na
całą populację, dlatego też cukrzyca została ogłoszo-
na przez Światową Organizację Zdrowia (WHO, World
Health Organization) chorobą społeczną. Dotyczy ona
kilku procent populacji cywilizowanych społeczeństw
[1]. Szacuje się, że w Polsce około 205 tysięcy osób
choruje na cukrzycę typu 1, natomiast liczba chorych
na cukrzycę typu 2 (rozpoznaną i nierozpoznaną)
przekracza 2 miliony i wartości te nieustannie rosną
[2]. Powikłania cukrzycy prowadzą do inwalidztwa
i skrócenia oczekiwanego czasu życia, a przewlekły
charakter choroby znacząco wpływa na jakość życia
pacjentów. W około 50% przypadków cukrzyca nie
zostaje rozpoznana lub jej leczenie się opóźnia, co
w efekcie prowadzi do występowania częstszych
i cięższych powikłań [2].
Wszystkie te elementy prowadzą do wzrostu
wydatków na leczenie cukrzycy. W 1999 roku kosz-
ty leczenia cukrzycy typu 2 w 9 krajach Unii Europej-
skiej wyniosły 29 miliardów euro, a średni roczny
koszt leczenia pacjenta wynosił prawie 3000 euro.
Koszt ten u chorego bez powikłań wynosił około
1500 euro, w przypadku wystąpienia mikroangio-
patii zwiększał się o 70%, przy makroangiopatii
— o ponad 100%, natomiast przy współistnieniu obu
typów powikłań obserwowano 3,5-krotny wzrost
kosztów [3]. W Stanach Zjednoczonych w 2007 roku
całkowity koszt związany z leczeniem cukrzycy wy-
nosił 174 miliardy dolarów, z czego 116 miliardów
stanowiły koszty medyczne, a 58 miliardów koszty
związane z utratą produktywności [4].
W Stanach Zjednoczonych spośród ponad 20
milionów chorych na cukrzycę 4,5 miliona wymaga
insulinoterapii. Zbliżoną proporcję chorych leczonych
insuliną obserwuje się także w Polsce, co istotnie
wpływa na całkowity koszt terapii cukrzycy [5].
Obecnie w Polsce ze środków publicznych są
finansowane w całości lub częściowo następujące
rodzaje insulin: insuliny ludzkie krótkodziałające,
szybkodziałające analogi insulin ludzkich, mieszan-
ki insulin lub jej analogów, insuliny o pośrednim cza-
sie działania, insuliny długodziałające oraz insuliny
lub analogi szybkodziałające podawane za pomocą
indywidualnych pomp insulinowych.
Celem analizy ekonomicznej, przeprowadzonej
w 2009 roku, było porównanie z poszerzonej per-
spektywy płatnika kosztów i użyteczności szybkodzia-
łających oraz dwufazowych analogów insuliny aspart
z insuliną ludzką u chorych na cukrzycę typu 1 i 2.
Materiał i metody
Niniejsza analiza ekonomiczna została przepro-
wadzona przez adaptację do warunków polskich
Modelu cukrzycy CORE (Center of Outcomes RE-
search), który umożliwia analizę wpływu stosowa-
nia interwencji u chorych na cukrzycę na koszty ge-
nerowane przez tę jednostkę chorobową, a także
na jakość i długość życia dotkniętych nią osób. Mo-
del pozwala na przeprowadzenie oceny klinicznej
i ekonomicznej w wieloletnim horyzoncie czasowym,
nawet wówczas gdy dane kliniczne dla danej inter-
wencji są dostępne tylko w stosunkowo krótkim
okresie obserwacji [6, 7].
Dostosowanie Modelu do potrzeb analizy po-
legało na wprowadzeniu specyficznych danych do-
tyczących polskiej populacji oraz danych kosztowych
związanych z porównywanymi opcjami terapeutycz-
nymi. Dane wejściowe Modelu dotyczące charakte-
rystyki grupy oparto na opublikowanych polskich
badaniach nad cukrzycą. Parametry związane z in-
terwencjami oszacowano na podstawie badań włą-
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czonych do przeglądu systematycznego [8]. Da-
ne kosztowe bezpośrednio dotyczące interwencji
uzyskano z Informatora Ministerstwa Zdrowia o Le-
kach Refundowanych, natomiast koszty leczenia
powikłań oparto na dostępnej w Modelu CORE ba-
zie danych kosztowych dla Polski.
W analizie dokonano dwóch porównań. W cu-
krzycy typu 1 porównywano szybkodziałającą insuli-
nę aspart (ASP) z insuliną ludzką (RHI, regular human
insulin), obie w schemacie z insuliną izofanową.
W cukrzycy typu 2 porównywano dwufazową insuli-
nę aspart (BiASP, biphasic insulin aspart) z dwufazową
insuliną ludzką (BHI, biosynthetic human insulin).
W analizie uwzględniono poszerzoną perspektywę
płatnika, czyli łączne koszty ponoszone przez płatni-
ka publicznego i pacjenta. Horyzont czasowy analizy
przyjęto na 50 lat dla cukrzycy typu 1 oraz 30 lat dla
cukrzycy typu 2. Uwzględniono dyskontowanie kosz-
tów i korzyści zdrowotnych stopą 5-procentową.
Wyniki dotyczące efektywności wyrażono w for-
mie długości życia skorygowanej o jakość (QALY, quali-
ty-adjusted life year) oraz zyskanych latach życia (LYG,
life years gained). Obliczono inkrementalne współczyn-
niki efektywności kosztowej (ICER, incremental cost-ef-
fectiveness ratio), a także wyznaczono krzywe akcep-
towalności oraz prawdopodobieństwo opłacalności po-
równywanych interwencji w warunkach polskich.
Charakterystyka grupy
Początkowe parametry grupy ustalono na pod-
stawie wyników badań obejmujących polską popu-
lację z cukrzycą typu 1 [9–19] i chorych na cukrzycę
typu 2 [10, 11, 13, 16, 17, 20–32]. W celu uzyskania
wartości parametrów wejściowych Modelu przepro-
wadzono metaanalizę zebranych danych w progra-
mie MIX [33, 34]. Jej wyniki, z podziałem na dane
demograficzne, laboratoryjne i kliniczne, przedsta-
wiono w tabelach 1 i 2.
Efekty zdrowotne
Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych
interwencji ustalono na podstawie wyników badań
klinicznych odnalezionych w ramach przeglądu sys-
tematycznego [8]. Dane dotyczące redukcji odsetka
HbA1c oraz liczby epizodów hipoglikemii u chorych
na cukrzycę typu 1 uzyskano z 7 badań randomizo-
wanych porównujących ASP z RHI, dodanych do in-
suliny izofanowej [34–41]. W przypadku cukrzycy
typu 2 jedyne badanie RCT [42] włączone do prze-
glądu, porównujące BiASP z mieszanką insuliny ludz-
kiej, nie pozwalało na wyznaczenie parametrów
efektywności. Odpowiednie dane uzyskano na pod-
stawie fazy kontynuacji wspomnianego badania RCT
oraz badań, w których oceniano efektywność insuli-
ny aspart szybkodziałającej u chorych na cukrzycę
typu 2 [43–45]. Rezultaty poszczególnych prac pod-
dano ilościowej kumulacji wyników (metaanalizie)
przy użyciu programu StatsDirect®. Wyniki meta-
analiz, które posłużyły jako dane wejściowe do Mo-
delu, przestawiono w tabelach 3 i 4.
Dane kosztowe
W analizie uwzględniono koszty ponoszone
przez płatnika oraz pacjenta na insuliny, a także
koszty związane z występowaniem powikłań cukrzy-
cy i im zapobieganiem (zawał serca, dławica pier-
siowa, niewydolność zastoinowa serca, udar mózgu,
choroba naczyń obwodowych, neuropatia, owrzo-
dzenie stopy, retinopatia cukrzycowa, obrzęk plam-
ki, zaćma, nefropatia, hipoglikemia, kwasica keto-
nowa, kwasica mleczanowa).
Koszty insulin uzyskano z Bazy Informacji
o Lekach Refundowanych [46]. Wydatki związane
z zapobieganiem powikłaniom cukrzycy i ich lecze-
niem uzyskano z dostępnej bazy danych Modelu
CORE (dane zebrane w 2005 roku przez Macieja Nie-
wadę), a następnie skorygowano o wskaźnik towa-
rów i usług konsumpcyjnych [47]. Ze względu na
przyjętą perspektywę analizy w podstawowym sce-
nariuszu nie uwzględniono kosztów bezpośrednich
niemedycznych i kosztów pośrednich.
Analiza wrażliwości
Niepewność analizy związaną z czynnikami lo-
sowymi, takimi jak występowanie powikłań czy też
zgon pacjenta z przyczyn niezwiązanych z chorobą,
oraz niepewność wynikającą z zależności między po-
czątkową charakterystyką grupy a ryzykiem zdarzeń
w Modelu oszacowano w ramach przeprowadzonych
symulacji Monte Carlo z wykorzystaniem metody
bootstrap. Symulacje Monte Carlo polegają na wylo-
sowaniu parametrów Modelu z odpowiednich roz-
kładów prawdopodobieństwa (w przeciwieństwie do
analizy deterministycznej, gdzie parametry te mają
stałe wartości), a następnie wyznaczeniu wyników
modelowania przy założeniu wylosowanych warto-
ści parametrów. Bootstrap to metoda szacowania nie-
pewności na podstawie próbki danych z nieznanego
rozkładu. W Modelu tą próbką są wyniki uzyskiwane
w poszczególnych symulacjach Monte Carlo.
Metody statystyczne
Model Cukrzycy CORE (oparty na serii submo-
deli Markova) [6, 7] umożliwia analizę wpływu sto-
sowania interwencji u pacjentów z cukrzycą na kosz-
ty generowane przez tę jednostkę chorobową, a tak-
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Tabela 2. Charakterystyka grupy chorych na cukrzycę typu 2 — dane demograficzne, laboratoryjne i kliniczne
Parametr Średnia SD
Wiek w chwili rozpoczęcia badania 63,83 1,36
Czas trwania cukrzycy 12,43 0,72
Odsetek mężczyzn 50% –
 HbA1c (%) 7,75 0,40
Skurczowe ciśnienie tętnicze [mm Hg] 138,71 3,35
Cholesterol całkowity [mg/dl] 212,82 2,98
Cholesterol frakcji HDL [mg/dl] 62,50 6,15
Cholesterol frakcji LDL [mg/dl] 114,15 7,11
Triglicerydy [mg/dl] 143,02 19,01
Wskaźnik masy ciała [kg/m2] 30,29 0,62
Odsetek palaczy tytoniu 31% –
Parametr Odsetek chorych (%)
Zawał serca 18,95
Choroba naczyń obwodowych 6,48
Udar mózgu 3,11
Zastoinowa niewydolność serca 15,51
Migotanie przedsionków 3,30
Mikroalbuminuria 19,14
Nieproliferacyjna retinopatia cukrzycowa 31,01
Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa 1,65
Poważne upośledzenie wzroku 1,12
Amputacja 3,94
Neuropatia 5,11
SD (standard deviation) — odchylenie standardowe
Tabela 1. Charakterystyka grupy chorych na cukrzycę typu 1 — dane demograficzne, laboratoryjne i kliniczne
Parametr Średnia SD
Wiek w chwili rozpoczęcia badania 35,79 3,05
Czas trwania cukrzycy 14,39 2,58
Odsetek mężczyzn 52% –
HbA1c (%) 8,22 0,54
Skurczowe ciśnienie tętnicze [mm Hg] 123,35 5,06
Cholesterol całkowity [mg/dl] 190,71 2,37
Cholesterol frakcji HDL [mg/dl] 50,78 2,58
Cholesterol frakcji LDL [mg/dl] 111,46 4,29
Triglicerydy [mg/dl] 50,57 2,01
Wskaźnik masy ciała [kg/m2] 23,54 0,30
Odsetek palaczy tytoniu 30% –
Parametr Odsetek chorych (%)
Mikroalbuminuria 14,62
Znaczna proteinuria 6,40
Krańcowa niewydolność nerek 5,56
Nieproliferacyjna retinopatia cukrzycowa 32,80
Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa 9,73
Obrzęk plamki 2,78
Amputacja 6,98
Neuropatia 29,65
SD (standard deviation) — odchylenie standardowe
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że na jakość i długość życia dotkniętych nią osób.
Prawdopodobieństwo przejścia w Modelu (ryzyko
wystąpienia zdarzeń) zależą od wielu czynników,
takich jak stan zdrowotny pacjenta, charakterysty-
ka pacjenta, czas, jaki upłynął od rozpoczęcia cho-
roby, czy też okres przebywania w danym stanie
zdrowotnym. Domyślne wartości parametrów
(prawdopodobieństwa przejść, progresja charakte-
rystyk pacjentów z czasem, użyteczności stanów
zdrowotnych) zostały wyznaczone przez twórców
Modelu na podstawie opublikowanej literatury
(m.in. wyniki United Kingdom Prospective Diabetes
Study, Diabetes Control and Complications Trial)
i są na bieżąco aktualizowane w miarę pojawiania się
nowych doniesień naukowych. Model dostępny jest
on-line po zalogowaniu (dostęp płatny) na stronie
www.core-diabetes.com.
Próg opłacalności
Przyjęto, że próg opłacalności dla LYG oraz
QALY wynosi, zgodnie z zaleceniami Agencji Oceny
Technologii Medycznych, 3-krotność produktu kra-
jowego brutto (PKB) w przeliczeniu na jednego
mieszkańca. W 2008 roku PKB w przeliczeniu na
1 mieszkańca Polski wyniósł 33 365 zł, a jego 3-krot-
na wartość to 100 095 zł.
Wyniki
Wyniki kliniczne (efekty zdrowotne)
Cukrzyca typu 1. Intensywna insulinoterapia
z zastosowaniem ASP pozwala uzyskać większe ko-
rzyści zdrowotne wyrażone w QALY, natomiast efek-
ty mierzone w LYG były porównywalne w obu gru-
pach. W 50-letnim horyzoncie czasowym QALY dla
Tabela 5. Roczny koszt terapii insuliną aspart (ASP) i insuliną ludzką (RHI)
Perspektywa ASP RHI
Płatnik (NFZ) 1096 zł 1046 zł
Pacjent 390 zł 80 zł
Łączna 1485 zł 1126 zł
Rozwinięcie skrótów w tekście
Tabela 6. Roczny koszt terapii dwufazową insuliną aspart (BiASP) i dwufazową insuliną ludzką (BHI)
Perspektywa BiASP BHI
Płatnik 1149 zł 1075 zł
Pacjent 611 zł 35 zł
Łączna 1760 zł 1111 zł
Rozwinięcie skrótów w tekście
Tabela 3. Charakterystyka interwencji — cukrzyca typu 1
Parametr ASP RHI
Zmiana HbA1c (%) –0,16 (0,05) –0,06 (0,04)
Epizody umiarkowanych hipoglikemii (rocznie/100 pacjentów) 3424 4271
Epizody poważnych hipoglikemii (rocznie/100 pacjentów) 77 124
Rozwinięcie skrótów w tekście
Tabela 4. Charakterystyka interwencji — cukrzyca typu 2
Parametr BiASP BHI
Zmiana HbA1c (%) –0,51 (0,31) –0,49 (0,17)
Epizody umiarkowanych hipoglikemii (rocznie/100 pacjentów) 419 606
Epizody poważnych hipoglikemii (rocznie/100 pacjentów) 3 14
Rozwinięcie skrótów w tekście
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pacjentów w grupie ASP wynosi 5,39, natomiast dla
grupy kontrolnej — 4,85. Oczekiwana długość życia
wynosi 11,39 i 11,35 roku, odpowiednio dla insuli-
ny ASP i RHI (tab. 7). Względnie duża różnica w QALY
w porównaniu z LYG wynika z faktu, że ASP powo-
duje zmniejszenie częstości występowania epizodów
hipoglikemii w porównaniu z RHI, co z kolei się wią-
że z polepszeniem jakości życia pacjentów stosują-
cych ASP.
Cukrzyca typu 2. W 30-letnim horyzoncie cza-
sowym leczenie BiASP pozwala uzyskać 5,06 QALY,
natomiast terapia BHI — 4,95 QALY. Oczekiwana
długość życia wynosi 7,47 i 7,46 roku, odpowied-
nio dla BiASP i BHI (tab. 8). Dwufazowa insulina
aspart generuje zatem większe korzyści zdrowotne
wyrażone w QALY, natomiast LYG są porównywal-
ne dla obu interwencji.
Dwufazowa insulina aspart zmniejsza częstość
występowania epizodów hipoglikemii w porówna-
niu z BHI ludzką, co ma bezpośredni wpływ na ja-
kość życia pacjentów. Przy zbliżonych wartościach
LYG, świadczących o braku różnic w oczekiwanej
długości życia, polepszenie jakości życia pacjentów
stosujących BiASP wpływa na zwiększenie liczby
QALY.
Wyniki ekonomiczne
Cukrzyca typu 1. Całkowite koszty generowa-
ne przez pacjenta z cukrzycą typu 1 wynoszą śred-
nio 53 454 zł, gdy jest stosowana terapia ASP, oraz
50 048 zł w przypadku stosowania RHI (tab. 9). Po-
równanie różnic w kosztach i efektach zdrowotnych
pozwala stwierdzić, że ICER dla ASP wynosi 6351 zł
za QALY oraz 99 259 zł za LYG, a zatem w przypad-
ku QALY jest kilkunastokrotnie niższy od progu opła-
calności.
Cukrzyca typu 2. Całkowite koszty genero-
wane przez pacjenta z cukrzycą typu 2 wynoszą
średnio 30 079 zł, gdy jest stosowana terapia
BiASP, oraz 24 970 zł w przypadku stosowania
BHI (tab. 10).
Porównanie różnic w kosztach i efektach zdro-
wotnych pozwala stwierdzić, że ICER dla BiASP wy-
nosi 49 425 zł za QALY oraz 445 778 zł za LYG,
a zatem w przypadku QALY jest znacznie niższy od
progu opłacalności. Wysoka wartość ICER dla LYG
Tabela 7. Wyniki kliniczne w 50-letnim horyzoncie czasowym dla cukrzycy typu 1
Grupa QALY LYG
ASP dodana do insuliny bazowej 5,39 11,39 
RHI dodana do insuliny bazowej 4,85 11,35
Różnica 0,54 0,03
Rozwinięcie skrótów w tekście
Tabela 8. Wyniki kliniczne w 30-letnim horyzoncie czasowym dla cukrzycy typu 2
Grupa QALY LYG
BiASP 5,06 7,47 
BHI 4,95 7,46
Różnica 0,10 0,01
Rozwinięcie skrótów w tekście
Tabela 9. Struktura kosztów dla cukrzycy typu 1
Kategoria kosztowa ASP RHI
Insuliny 17 515 zł 13 244 zł
Leczenie hipoglikemii 1354 zł 1789 zł
Powikłania nerkowe 23 041 zł 23 376 zł
Choroby układu sercowo-naczyniowego 5486 zł 5565 zł
Stopa cukrzycowa/amputacja/neuropatia 4494 zł 4505 zł
Pozostałe 1563 zł 1570 zł
Koszty całkowite 53 454 zł 50 048 zł
Rozwinięcie skrótów w tekście
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wynika ze zbliżonej liczby zyskanych lat życia dla
obu interwencji.
Analiza wrażliwości
Cukrzyca typu 1. Insulina aspart z prawdo-
podobieństwem 100-procentowym generuje wy-
ższe korzyści zdrowotne wyrażone w QALY (różni-
ca w QALY jest istotna statystycznie), natomiast
różnica w zyskanych latach życia jest nieistotna sta-
tystycznie (ryc. 1). Wyniki modelowania wskazują,
że z prawdopodobieństwem 80-procentowym
insulina aspart generuje wyższe koszty niż RHI, jed-
nak przy założeniu 5-procentowego poziomu istot-
ności różnica w kosztach jest nieistotna statystycz-
nie (ryc. 2).
Cukrzyca typu 2. Stosowanie BiASP generuje
istotnie wyższe koszty w porównaniu do BHI. Praw-
dopodobieństwo, że różnica w liczbie QALY wystę-
puje na korzyść BiASP, wynosi 78%, przy czym przy
założeniu 5-procentowego poziomu istotności róż-
nica w QALY jest nieistotna statystycznie (ryc. 3).
Różnica w zyskanych latach życia jest nieistotna sta-
tystycznie (ryc. 4).
Analiza opłacalności
Cukrzyca typu 1. Dla progów opłacalności
większych niż 6000 zł terapia ASP jest bardziej opła-
calna niż RHI. Dla progów większych niż 40 000 zł
prawdopodobieństwo opłacalności IAsp wynosi
100% (na podstawie ICER dla QALY). W przypadku
LYG dla przyjętego progu opłacalności w warunkach
polskich (100 095 zł za jednostkę użyteczności)
prawdopodobieństwo opłacalności wynosi 50%.
Cukrzyca typu 2. Dla progów opłacalności
większych niż 50 000 złotych BiASP posiada więk-
sze prawdopodobieństwo opłacalności w stosunku
do BHI (na podstawie ICER dla QALY). Wraz ze wzro-
stem wartości progu prawdopodobieństwo opłacal-
ności BiASP rośnie, osiągając wartość 65% dla pro-
gu 100 095 zł. W przypadku krzywych opłacalności
na podstawie LYG dla przyjętego progu opłacalno-
ści w warunkach polskich (100 095 zł) prawdopo-
dobieństwo opłacalności BiASP wynosi 42%.
Dyskusja
Analizę opracowano w celu porównania kosz-
tów i użyteczności związanych ze stosowaniem ASP
Tabela 10. Struktura kosztów dla cukrzycy typu 2
Kategoria kosztowa BiASP BHI
Insuliny 14 188 zł 8944 zł
Leczenie hipoglikemii 59 zł 258 zł
Powikłania nerkowe 403 zł 384 zł
Choroby układu sercowo-naczyniowego 13 445 zł 13 397 zł
Stopa cukrzycowa/amputacja/neuropatia 1217 zł 1221 zł
Pozostałe 767 zł 766 zł
Koszty całkowite 30 079 zł 24 970 zł
Rozwinięcie skrótów w tekście
Rycina 1. Wyniki analizy probabilistycznej dla porównania ASP z RHI w cukrzycy typu 1 na podstawie QALY.
Trójkąt — wynik analizy deterministycznej; prosta — próg opłacalności (100 095 zł za jednostkę użyteczności)
dla kosztów inkrementalnych
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Rycina 4. Wyniki analizy probabilistycznej dla porównania BiASP z BHI w cukrzycy typu 2 na podstawie LYG.
Trójkąt — wynik analizy deterministycznej; prosta — próg opłacalności (100 095 zł za jednostkę użyteczności)
dla kosztów inkrementalnych
Rycina 3. Wyniki analizy probabilistycznej dla porównania BiASP z BHI w cukrzycy typu 2 na podstawie QALY.
Trójkąt — wynik analizy deterministycznej; prosta — próg opłacalności (100 095 zł za jednostkę użyteczności)
dla kosztów inkrementalnych
Rycina 2. Inkrementalny koszt na LYG. Wyniki analizy probabilistycznej dla porównania ASP z RHI w cukrzycy typu 1 na
podstawie LYG. Trójkąt — wynik analizy deterministycznej; prosta — próg opłacalności (100 095 zł za jednostkę użyteczno-
ści) dla kosztów inkrementalnych
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i RHI u pacjentów z cukrzycą typu 1 oraz BIASP i BHI
u chorych na cukrzycę typu 2 w warunkach polskich.
Do wykonania oszacowań kosztów i użyteczności
wykorzystano uniwersalne narzędzie — Model Cu-
krzycy CORE, do którego wprowadzano, tam gdzie
było to możliwe, polskie dane epidemiologiczne, aby
jak najlepiej odzwierciedlić warunki panujące w Polsce.
Dane dotyczące efektywności interwencji pochodzi-
ły z badań włączonych do przeglądu systematycz-
nego [8]. W analizie posłużono się polskimi danymi
kosztowymi. Pozostałe zmienne, między innymi uży-
teczność stanów zdrowotnych, prawdopodobień-
stwa przejść między stanami, przyjęto na domyśl-
nym poziomie Modelu CORE. Model CORE został
poddany szerokiej walidacji zarówno wewnętrznej,
jak i zewnętrznej, na podstawie której stwierdzono,
że jest on wiarygodnym narzędziem umożliwiają-
cym modelowanie przebiegu cukrzycy i związanych
z nią powikłań w wieloletnim horyzoncie czasowym.
Charakterystyki populacji chorych na cukrzycę
typu 1 i 2 wyznaczono na podstawie badań o znacz-
nej liczebności badanych grup, dlatego wydaje się,
że parametry grupy pacjentów oszacowane w wy-
niku analizy dość dobrze obrazują całą populację,
niemniej nie wszystkie potrzebne dane udało się uzy-
skać z odnalezionych badań. W przypadku braku
badań przyjmowano wartości domyślne Modelu
CORE.
Badania, na podstawie których wyznaczono
efektywność interwencji, nie były przeprowadzane
w podgrupach populacji polskiej. W związku z wy-
stępowaniem różnic w diagnostyce, zapobieganiu
oraz leczeniu cukrzycy między Polską a krajami Eu-
ropy Zachodniej można się spodziewać, że analo-
giczne badania przeprowadzone w Polsce dałyby
nieznacznie odmienne wyniki. W porównaniu z kra-
jami Europy Zachodniej w Polsce dochodzi do opóź-
nienia diagnozy, co może prowadzić do zwiększe-
nia częstości powikłań, które w efekcie mogą wpły-
nąć na wynik badań [30].
Różnic można się spodziewać w zmiennych
określających praktykę leczenia cukrzycy, w tym na
przykład w odsetku populacji chorych na cukrzycę
przyjmujących zapobiegawczo kwas acetylosalicy-
lowy czy też statyny bądź w częstości wykonywania
badań przesiewowych.
Koszty powikłań opracowano na podstawie
danych zebranych w 2005 roku i na potrzeby obli-
czeń podwyższono je o wskaźnik inflacji za okres
2005–2009. Stanowi to ograniczenie analizy, gdyż
we wspomnianym przedziale czasowym mogły się
pojawić czynniki inne niż inflacja, które wpłynęły na
zmianę wysokości kosztów, a których nie uwzględ-
niono w niniejszej analizie. Innym zidentyfikowanym
ograniczeniem był brak możliwości wprowadzenia
do Modelu danych dotyczących współczynnika ak-
tywności zawodowej, który w Polsce szacuje się na
około 53% i jest znacznie mniejszy niż w innych kra-
jach europejskich; dlatego nie przedstawiono wyni-
ków w odniesieniu do kosztów pośrednich.
Uzyskane wyniki wydają się być zbieżne z ana-
lizą przeprowadzoną w warunkach kanadyjskich
i chińskich [49, 50].
W opublikowanej w roku 2008 przez Palmera
i wsp. [51] analizie udowodniono dominującą po-
zycję (wyższe korzyści zdrowotne i niższe koszty)
insuliny aspart w porównaniu z insuliną ludzką
u pacjentów z cukrzycą typu 2 w warunkach hiszpań-
skich i szwedzkich. Stosowanie insuliny aspart w wa-
runkach włoskich było opłacalne z ICER wynoszą-
cym 18 597 euro za QALY, natomiast w polskich
realiach było procedurą nieopłacalną (ICER — 290
486 euro za QALY). Odmienne wyniki niniejszej ana-
lizy można tłumaczyć różnymi danymi klinicznymi
użytymi w poszczególnych modelach. Praca Palmera
została oparta na badaniu obserwacyjnym Predictive
[52], w którym porównywano stosowanie schematu
baza–bolus, podczas gdy niniejsza analiza dotyczyła
porównania insulin dwufazowych.
Wnioski
Stosowanie insuliny aspart u chorych na cu-
krzycę typu 1 wiąże się z poprawą jakości życia oraz
wyższymi kosztami. Koszt uzyskania dodatkowego
QALY świadczy o tym, że z poszerzonej perspekty-
wy płatnika terapia insuliną aspart jest opłacalna
w polskich warunkach. Istnieje również niezerowe
prawdopodobieństwo (20%), że insulina aspart do-
minuje (jest jednocześnie tańsza i skuteczniejsza) nad
insuliną ludzką.
Stosowanie dwufazowej insuliny aspart u cho-
rych na cukrzycę typu 2 wiąże się z poprawą jakości
życia oraz wyższymi kosztami. Wysokość ICER, wy-
znaczonego na podstawie QALY, wskazuje na to, że
z poszerzonej perspektywy płatnika dwufazowa insuli-
na aspart jest terapią opłacalną w polskich warunkach.
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